HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
FORMAXA 12ug/8660m, KOVIg Yo E16TTVOT|, GKANPO KOWYAKLO

2. TMOIOTIKH KAI MTOXOTIKH XYNGOGEXH

‘Eva oxinpd  xoyakio (petpovpevn o06om) meptéxel 12 pg  Owopikne  QOLHOPIKNG
Qopurotepding. H 66om mov amehevBepmdvetar amd To EMOTOMO NG GLOKELNG &ivar 9 pg
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPLOTEPOANC.

"Exdoya:

= Avoopn Aoktoln 12,6mg ova ameievBepoduevn do6om (avtiotoyel oe 16,8mg ava
HETpOLLEVT OGN

= Movouvdpikn Aaktoln 5,4mg ovd amelevBepovuevn 06om (avtiotoyyel oe 7,2mg ava
HETpOLLEVT OGN

IMa ta éxdoyo, PAéne 6.1.

3. ®APMAKEYTIKH MOP®H
Kévig yia elomvor], 6GKANpO Koydkio.
Axpopo okAnpo KoyakKio.

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Ogpamevtikéc Evocierg

H @oppotepoin evoeikvutar o¢ emmpdchetn Bepaneio o€ aywyn cuvINPNONG LLE EICTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOEWN YOl TNV OVAKOVPIOT] TOV CLUTTOUATOV TOv PpoyxOCTAGHOV Kol TNV
TPOANYT TOV CUUTTOUATOV TOL TPOKOAOVVTOL amd doknon o€ acbeveig pe dobua, Otov N
evoedetypévn Bepomeio pe KOpTIKOoTEPOEN d€ givan emapkne. H @oppotepoAn evdsikvutan
EMIONG Y10 TV AVOKOVPIOT OO TO. CLUTTAOUOTO TOV PPOYXOCTUGHOV GE aoHEVEIC e YpOVIaL
ATOPPAKTIKN TVELHOVOTAOetla (XATT).

Yvviotdtor mn  Ogpameioc va  yopnysiton apykd amd yoTPoVS  EWOIKELUEVOVS  OTNV
TVELLLOVOAOYIOL 1) TTOUOLALTPIKT].

4.2 Aocoloyio kot Tpomog Xoprynong

[Mo gprion pévo oe evilikeg Kot €@nPoug.

[Ma xpnon pe elomvon

H ypnion d0cemv peyoddtepmv amd aut®v Tov cuVROME amattovvToL Yo Tov Kibe acevn yio
TEPLEGOTEPO OO 2 NUEPES TNV RSO Elvar EVOEIEN 1T IKOVOTTOMTIKOV EAEYXOV TNG VOGOV
KoL 1 ay®yn cvvinpnong Oa mpénet va emovaioloynoei.

"AcOua:

Toxtixn Oecpameio:1l ewomvon poe 1 000 Qopég v MuéEpa. Mepikoil acBevelc pmopel va
YPEWGTOVV 2 EIGTVOES ol 1) 000 POPEG TNV NUEPQL.

Llpoinyn ppoyyooracuov mov rpokoaleital ano doknon. 1 1l6TVoN TPV TV doknon.

H npepnota 66om oty toktiky Oepaneio dev npénet va vepPaivel TG 4 €16TVOEG, OGTOCO
TEPLOTOGLOKE UTopel va yopnynBovv 1o p€yioto 6 e16mvoég o Eva 24wmpo.

Agv mpémetl va Aappdvovtan meptocotepes amd 3 E16TVOEG TN QOPA.



Xpovia amo@poxtiki tvevpovorddsia (COPD)

Toxtixn Ocpameio: 1 exomvon pia 11 VO POPES TNV NUEPAL.

H npepnota 66om oty toktiky Oepamneio dev mpénet va vepPaivel TG 2 1GTVOES.

Otav aratteiton pmopet vo tpoypotomombodv emmpochete e16mvoég amd doeg divovtot yia
™V TokTIK Oepomeio péxpt ™ UEYLOTN GLVOAIKA MueEPNoa 000N TV 4 €16TVODV, (TOKTIKY
Oepancio kol Oepameion avaxkodeiong). Asv mpémer va AapPdvovior mepiocdTepes amd 2
EIOTVOEG T POPAL.

Av 1o FORMAXA avtikaf16té Kamolo GALEG GUOKEVESG EIGTVEOUEVIG POPLOTEPOANG, TPETEL
va Aoppavetar vroyn 6t 666M Tov PaPpEKoL ToL AapPdvel o acBevic umopel va aAAAEEL.
YVVENMG UTOPEL VO, YPELOGTEL TPOGAPOYT TG dOOTG.

E101xés oudoeg aclevav:
Ag yperdleton kapio tpomomoinom g 00GOA0YIOG 6TOLG NMKI®UEVOVS 1| 0€ acbevelg pe
VEQPIKT N NTOTIKT QLGAELTOVPYIO GTIG CLVICTONEVES 00GELS (PA. 4.4).

Houoia:
To FORMAXA 0dev cuviotdtat yio mwodid.

Xpnon tns cveKeEvHG:

To FORMAXA evepyomoteital pe v €iomvon, mov onuaivel 01t 6tav o acBevig el0mveel
0o TO EMOTOULO TNG GUGKELNG 1] OVGIN EIGEPYETUL LLE TOV EIGTVEOUEVO ALEPO GTOVG BPOyYOLG.
‘Eva. @uALGd0 cvpmepthapPdvetal ot cvuokevooioo pe 0dnyleg xpNnong yw T CLOKELN
EIGTTVONG

Mo va dtec@aiotel 1 KOTAAANAN YOPNYNOT TOL POPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOG, 0 1TpdS 1 TO
VOONAEVLTIKO TTPOCMTIKO TPEMEL Vo, GLUPOVAEVLGEL TOV acBeV Yoo 1 ¥PNON TNG GLOKELNG
EIGTVONC.

Eivor onpoaviuo yia tov acBevi va yvopilet 01t n Kdyovia amd vrpopeAloln pmopei vo
Opvppoticel 0tav tpumnbel 610 aepoBdAapo TOL KOWOKIOV KOl HIKPE KOUUATIO o7td
VIPOUEAAOLN Hmopel va KataAnEovy Katd TV €16TVOT| 6TO GTOUA 1] TO Gapvyya. O Kivouvog
Vo omdoEl M KAWYOLAO HEIDVETOL OTO EAGYIOTO OMOPEVYOVTOG VO TATATE TO KOVLUTLA
SATPNONG TS KAYOLANG TEPLGGATEPO OO Wi POPA.

4.3 Avtevosielg
YnrepevoioOnoio 6t @oppotepdAn 1 otn povobidpikr| Aaktoln (n omoio mepiéyet
UIKPEC TOGOTNTEG TPOTEIVAOV YOAOKTOG).

4.4  E101kég TPOELOOTON|GELS KOL TPOPVAAEELS KATA TN Yp1ion

To FORMAXA dgv glval éva @opUoKEDTIKO TPOIOV 0VCImONS OLOL0 UE GAAN CKEVLAGLLOTO
elomvedpevng  eoppotepding. Ot acbeveic dev mpémer va aAldlovv amd okedooua
elomveopevng popurotepodAng oto FORMAXA ywpic otevn watpikn mapakorlovonon.

To FORMAXA npéner va yopnyeitor oe acBeveig mov €xovv ovaykn omd HOKPOXPOVIL
BpoyyodiaotaAtikny Oepameio ko Oyt oG evorllakTikn Oepameio Tov Ppayeiog dpdong P2-
dleyeptdv o mepintwon ofelog kpiong. v mepimtoon ofelag mpooPoing mpémer va
ypnopomoteiton £vag Ppayeiog opdong P2-deyéptnc.

Agv Bo mpémel va YPNOLOTOOLVTOL HaKPAS OlapKelng opaong P2-oeyépteg (0ev elvar
emapkelc) og mpmtn Bepaneio yio to dodua.

H avaykn ovyvig yopiynong oopudkov vy v mpoOANyn Tov PpoyyOcTacHOy OV
mpokaAeital amd Aoknon umopel va givor EVOEIEN 1N IKOVOTONTIKOV EAEYXOL TOL AGOUATOG



KoL OoTel EmaveKTitnon g aviacOpatikig Oepaneiog Kot a&lohdynon g CLUHOPPOCNG
Tov acBevolg oe avt. Av o acBevig ypetdletar Bepaneio TPOANYNG TOV PPOYYOCTAGOV
TOV TPOKOAAEITOL AO AOKNOT APKETES POPEG KABE eRdopddn Tapd TV evOedelyuévn aywyn
ovVINPNONG (.. KOPTIKOGTEPOELON Kol LOKPAS OldpkeLag dopdong P2-01EYEPTES), 1| GUVOAIKN
avticOpotikn Oeponeio Tpémel va emavekTndTon omd Evay 101k 10Tpo.

Avripieyuovarong Ospancio

AcBuatwcol acOeveig, mov yperdlovtal taxtiky Oepameia pe éva P2-01eyéptn, Oo mpémer va
TOIPVOLV EMIONG TOKTIKEG Kol EMAPKEIS OOGELS EVOG EIGTVEOUEVOD OVTIQPAEYHLOVAOOOVG  (T.Y.
KOPTIKOGTEPOEWMV Kaun oe moudid, sodium cromoglicate) 1 koptikootepoedn amd ToL
otopatog. Otav cvvtayoypapeitar to FORMAXA, ot acBeveic Oa mpémet vor a&loAoyodvtan
YO TNV EMAPKEL NG  OVTIPAEYHOVAOOOVG Bepameiag mov  AapPdavovv. Ilpémer va
cvppovievetar o acBevig va e&akolovBel va Taipvel TV ovTIPAEYHLOV®OOTN Bepameio ympig
dAAayég peta Vv évapén tov FORMAXA axdéun kot v to countopate  PeAtiobovv.
Edv 10 ocvuntopata dev Pertidvoviar 1 v avédaver o aplBudg tov  d0cE®V  TOV
FORMAXA mov amouteitot yio Tov EAEYY0 TOV CLUTTOUATOV, ovTO cLVROWC eivan £voeién
emdeivONG TNG VITOKEILEVNG KATAGTAOTG Kot oontel pio EXaVEKTIUNOT TG OVTIOGOUATIKNG
Oepamneiog.

Apéomg pHOMG ta cvpmtopoata Tov dobuotog eleyyBovv, pumopel va yiver extiunon yuo
otadwokn peiwon g 66ong tov FORMAXA. Eilvar onpavtiki] 1 ovyvr enove&étacn tov
acBevov kabmg 1 ayoyn peidvetal. Oo TPENEL VO XPNCUYLOTOLEITAL 1] KOTDOTEPT OPOACTIKN
doom tov FORMAXA.

Av ko1 1o FORMAXA pmopet va cuotivetal og emmpdchetn Oepaneio 6Tav To El0TVEOUEV
KOPIKOGTEPOEION OEV TTAPEYOLY EMAPKT EAEYYXO TOV CLUTTOUAT®V TOV AcOuaToc, ol acheveig
dev Ba mpémer va Eexvobv 10 FORMAXA katd t didpkelo pog coPapng acOuatikng
moapdEuvonc, N av EYovv onUavTiKi emeivoon N oéela emodeivoon tov dodpatog.

Koatd 1 ouwdpkeln g Oepameiag pe FORMAXA pumopel va eugoviotobv coPapég
Topevépyeleg oxetilopeves pe to dobupo ko emdevaocelg. Ov acBevelg Bo mpémer va
ovpPovievovtal va cvveyicovv T OBepameio aALd vo avalntodv TPk GLUPOLVAN av Ta
CLUUTTOUATO TOL AGOUATOG TAPAUEVOVY aVEEEAEYKTO, 1) XELPOTEPELOVY, UETE TNV EvapEn TOV
FORMAXA.

2vvordpyovoes nalnoeig

Xperdletar €0kn @povtidoa kot emifAeym, pe dwitepn EUQOCT OTO dJOCOAOYIKA Oplo. G
acBeveic, mov maipvoov FORMAXA, o6tav umopel va vmdpyovv ot akdAovbeg kAvikég
KOTOGTACELG:

Xpewdletar mpocoyn kotd v Oepameion acBevav pe Bvpotolikwon, GaOYPOUOKVTMLAL,
VIEPTPOPIKT OTTOPPAKTIKY LLOKAPIOTAOELD, 101000 LIOPAAPIOIKY) 0OPTIKY]  GTEVOON,
coPapn vméptaocm, avevpvoua N GAAN coPapn kopdloyyelokn Stotapayr] OTOS oYK
KapolKny vOco, TayvoppvOuio 1 coPapn Kapdlokn avETAPKELQL.

Xpetdletoanr mpocsoyn kotd v Oepameio achevov pe emunkovon tov  daotiuatog QTcC
(QTc>0.44 devteporenta). H popuotepdin pmopei 1 010 vo TPOKOAECEL EXUNKVVOT] TOV
dwotuatog QTc.

AocBeveig e ombvieg kKAnpovouikeg dwatapoyés ovoavesiog otn yolaktoln, averdapkelo Lapp
AoKTAoNg M ovcamoppoenon yAvkolnc-yoraktolng dev mpémer va Aapfdvovv avtd 1o
QOPLAKEVTIKO TPOTIOV.



Ady® ™G LIEPYAVKAYKNG dpdong TV P2-OlEyepTdV, GLVIGTATOL VO, EAEYYOVTOL EWOTKA TOL
emineda g YALKkOING Tov aipatog (Le emmpOcheTONg EAEYYOVC).

Yroxaiiouio

H Oepancio pe Pr-ayoviotéc umopel va mpokoAécsel cofapn vmokoAtaipio. XvvioTtdatol
Wwitepn mpocoyn katd t Oepameion cofapov dobuatog, emewdn tavtdypovn vroLin Kot
Oepamevtikn aywyn (BAEne 4.5) umopel va avERoovv tov Kivouvo vokaAaipiog. Zuviotdrtol
0 éleyYoc TV EMTEOMV KOMOV GTOV 0pO GE TETOLEG KATAGTACELS.

[Ipémer va  €xel kavelg vadyn v ThavotnTa EPEAVIONS TAPASOEOL PPOYYOCTUGILOV TOV
ovvdéetan pe ) Oepameia pe FORMAXA. Edv avtd speavicbel, mpémer vo oTOUOTNOEL
apéowg m yopnynon tov FORMAXA kot va aviikotactodet pe evalhaxtiky Oepomeio.

4.5 AMremopaocers pe Arlho @appoxevtikd Ipoidvra kor Adliec Mop@éc
Alnlenidopaong

Tavtdypovn yxpron Papuakov OTmg epvbpopvkivn, Kvidivn, dicomvpapion, Tpokaivapion,
eovtolivn, avIUoTOUvVIKA, Kot  TpikukMkd  aviikotablntikd poli pe FORMAXA kot
dArovg P2-Oteyépteg pumopel vo cvoyetiobel pe empnkovven Ttov daotiuatog QT ko
avENUEVO Kivouvo KOTAMOKGV appulidv.

Tavtodypovn yopnynon GAA®V CUUTOOOUENTIKOV TopayOvVI®V UTOPEl Vo EVIOYVOEL TIG
avemBounteg evépyeteg tov FORMAXA.

To FORMAXA 0a mpémetr va ypnoiponoteitor pe mpocoyn oe acbeveig, mov Aaupdvovv
OVOOTOAELS TNG HOVOOUIVO-0EEDAONC N TPIKVKAIKA  avTIKOTOOMATIKA, €medn umopel va
evioyvbein dpdon tov P2- SEYEPTMOV GTO KAPSLUYYELONKO GOCTNLLA.

H tovtoxpovn Oepameion pe mopdywyo  EavBivig, KOPTIKOGTEPOEWON Kot S10VPNTIKA
umopel va avénoel o mavi VITOKAAOUKT dpdon Tov P2-0teyeptdv. H  vrokaitopio
umopel va ovénoet tov kivouvo yo Kapdlakég appubuieg oe acbeveic, mov vroPdAlovtol oe
Bepameio pe doktvAitida (PAéne ke@. 4.4).

Ov B-adpevepyikol ovootoAels pmopel vo HEWDOGOLY 1 Vo avaoTteilovy T dpdon Tov
FORMAXA. Etot to FORMAXA dgv Ba mpémer va  ypnowomoteiton  poall pe PB-
adPEVEPYIKOVS OVOOTOAELS  (meplAapfoavolevoy Tov  0QOOALIKOV — oTOYOV®OV), €KTOG
eqv vmdpyovv emPefinuévol Adyot yia T ¥pNoN TOLG.

Yrdpyer ovénuévog kivouvog euedaviong appubuidv oe acbeveic mov vmoPdAlovron
TavTOYPOVO o€ avorsOncio pe aAoyoveougvoug LOPoyoVAaVOpaKEC.

4.6 Kimon kot I'odovyia

H v egumepia oe eykvpovovoeg yovaikeg eivor mepropiopévn. Méypt va amoxtnOel
peyoAvtepn eumepia, n xprion oo FORMAXA, katd tn d1dpKelo TG €YKVUOGUVNG, TPEMEL
va YIvETol LOVO HETA oo TEPICKEYT), E0TKA KOTA TO OACTNUO TOV TPIOV TPOTOV UNVAOV TNG
KONONG KOl TPV TOV TOKETO.

Agv glvar yvootd €bv 1 QOpPUOTEPOAN OEpYeTal GTO  UNTPIKO YdAo. Emouévag to
FORMAXA dgv mpémer va diveton og yovvaikes v mepiodo Oniacpod tov Ppépovg. Ze
EMIPVES £Y0oVV avyveLBel LIKPEC TOCOTNTES POPLOTEPOANG GTO UNTPIKO YAAQL.



4.7 Emwpaosig oty Ikavétnta Odynonc kot Xepiopov Mnyovnpuatov

H @oppotepoin éxet pikpn 1 0oHUOvTn ETIOPACT] GTNV KOVOTNTA 00N YNONG KOl XEPICUOD
UnovnuaToy.

4.8 AvemOounteg Evépyereg

Koatnyopromoinon katd cuyvotnta epedaviong:
[ToAb cvyvég(>1/10)

Yoyvég (=1/100 - <1/10)

Oyt ovyvég (21/1000 - <1/100)

Ynavieg (>1/10.000 - <1/1000)

[ToAb omavieg (<£1/10.000)

MvookeLeETIKO GUGTN MO

2uyvéG: TPOUOG
Oy ovyvég: pokég Kpapmes, Looakyieg

Kopowyysioké cvotnpao:

Yuyvéc: aioOnuo ToAp®V, Tayvkoapdio

Oyt ovyvég: appubuieg

YTAVIES: KOATIKT] LOPLLOPVYT), VITEPKOIALOKT] TOYLKOPII0, EKTAUKTEG CUOTOAEG

[ToAd omdvieg (coumepthapiPavolévev Kol TOV UEHOVOUEVOV TEPUTTOCEMV): oTNnOdyym,
emuKvvon tov oaotnuatog QTC, petaforég oty apnplokt mieon (avénon N peiwon)

Awtapayés Tov petaforiopov kot g Opiyng:

Yrivieg: YmokaAonpio

[ToAV ordvieg (GLUTEPIAOUPAVOUEVOV KO TV LELOVOUEVOV TEPITTMOEMV): VIEPYAVKALLIN
O¢epameio pe P2-deyépteg pumopel vo TPOKOAECEL OVENCT] TOV EMTEOMV VGOVAIVIIG TOV
elevbepmv Mmapadv oEmv, YAVKePIVIG KOl KETOVIKOV COUATOV GTO OipLa

Awtapayés Tov dEPRATOS KL TOV VTOO0PLOV LGTOV:

Ymavieg: e€avonpua, kvidworn, kvnopdg

[ToAd omdvieg (cLUTEPIAAUPOVOUEVOY KOL TOV UEUOVOUEVOV TEPUTTOCEMV): OVTIOPACELS
VIEPELALGON GG, AYYEVOVELPMTIKG 0101

Kevtpuko Nevpiko cvotypa:
SVYVES: TOVOKEPAAOG
Oy ovyvég: Tapayn, Cain, dyyog, vevpkdtnra, obmvia, S1éyepon, avnovyio

AVOTTVEVOTIKO GUGTINO:
Oy ovyvég: emdetvovuevog BpoyyOoTaGHOG

TI'aotpevrepko cooTnpna:
Xravies: vavtio

Tomkog epedopog:
Oy ovyvég: otopato@apuyykodg epebiopog

EIAVIEG: dloTapayES YELONG

Mepovopéva TepLoTaTIKA:



Ymavio:  avtidpdoelg vrepevaicncioc, Ommg cofapn vroOTOoT, KVIS®MOT, oyyEl001oNUa,
Kvnouog 1 e€avonpa. tepipeptkd oidonuo

H povovopikn Aaktoln mepiéyel MIKPES TOGOTNTES TPOTEIVOV YAAUKTOS KOl UTOPEL vo,
TPOKAAEGEL AAAEPYIKES AVTIOPAOELG.

4.9 Yrgpdooolroyia
H vk epmepia ylo v ovIYETOTION TNG VIEPIOGOAOYING Elval TEPLOPIGUEVT).

Ta cvuntopota and vrepdocoroyio pe FORMAXA elvar mBavov vo  mepthappdvovy Tig
TUMIKEG  OpAoElS TV  P2- deyeptdv Omwg vavtio, EUETO, KEQOUAOAYia, TPOUO, vITVNAia,
aicOnua moApdv, Tayvkapdio, Kotlokés appuduies, petafoiikn o&émaon, vrokoAtonption Kot
vrepylvkaipio.

Avtipetdmion ¢ vmrepdocoroyiog: Ymoompiktiky Oepomeio tov (OTIKOV AETOLPYIOV,
ovuntopatiky] Oepameio.  Xe coPapd meprotaTikd 0 acOeviG TPEMEL Vo VOONAEDETAL GE
VOGOKOUETLO.

Evdeyopévag va amontnBel n yprion KopoloeKAEKTIKOV B-avactolémv. AALG O mpémel va
xpnowomotovvion HOvo pE eEAIPETIKY TPOGOYY, €mewn ot B-adpevepykol  ovacToAElg
umopel vo mpokaAécovv Kpion PpoyyOcTacLov.

5 ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appoxodvvapikéc [oroTnTEg

®appoxodepamevTiKn opddo

Exlextikog aviayoviotg Tov B2-umodoytmv
Kodowog ATC:

RO3AC13

To dpaoctikd cvotatikd Tov FORMAXA, 1 eopuotepdin, eivol évag amoTeAecHatikog Po-
JEYEPTNG 0 0Toiog £xEl eKAEKTIKN dpdom oTovg P2-vmodoyeils TV Asimv poik®V podv. Exet
woyvpY PPoyxodlacTaATIKY Opdon Tov apyilel péca og 1 - 3 AEmTA KOl TOPAUEVEL OTULAVTIKT
12 ®peg petd v  eomvor]. Xe Oepamevtikéc 0OGEIS Ol KOPOYYEWKES EMOPACELS givat
eM1oteg Kot cuppaivouv Hovov TEPIGTACLOKA.

H @oppotepoéAn avactéAlel v anelevBipmon TG 1oTapivng Kol TV AEVKOTPIEVI®OV amd
T0UG  evatcOntomomuévong PBpoyyovg tov avBpomov. Xe peréteg pe mepopotdloa, M
QOPUOTEPOAN €xel Ppebel OTL &gl UEPIKEG OVTIPAEYLOVMOES  1O10TNTEC, OMMOC Wid
OVOGTOATIKY] OPAGT GTO O1OMLLA KO GTN GUYKEVIPMOT TOV PAEYUOVOIDV KLTTAPOV.

e avOpOTOVS TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV AVAGTEALEL TO BPOYYOCTOCLO TOV TPOKOAEITOL OO
aAAEPYLOYOVA, AGKNOT), YLYPO 0EPA, IOTAUIVI 1] LETOYOATVY.

5.2 ®appoxoxivnTikég [owoTnTEg

Amoppéonon: Elvan mBavév 10 90% mepimov g elomvedpevng 66ong, va kKotammbel kot
va. amoppoPnOel amd 10 YOoTPEVIEPIKO COANVO. ALTO onuaivel OTL TO POPUOKOKIVITIKA
YOPOKTNPLOTIKA TNG LOPPNG OO TO GTOWA, KATA HUEYOAO LEPOG LOYVOVV EMIONG KOL Y0 TNV
EIOTVEOLLEVT] OOOT).



H dwdpkn povpapikry eoppotepdin 6tav yopnyeitor and Tov 6TOHATOS 68 d00Elg UEXPL
300 pg amoppo@dtol KAl amd TO YUOTPEVIEPIKO COANVA. MEYIOTEC GLYKEVIPOGEIS GTO
mAdopa G ovoAloiotng  dpacTikhg ovciag emitvyydvovtolr o 0.5 - 1 ®pa petd ™
xopnynon. Mia and tov otépatog 66omn 80 ug amoppoedtot kKatd 65% TovAdyicTo.

H ooappaxokivntiky g @oppotepding en@aviCeTor YpOUUK) GTO GACUO TV omd TOV
otopatog 06cewv, mov peiemnOnkav omA. 20 - 300 pg. EmovoropPoavopevn amd tov
otopatog yopnynon (40 - 160 pg v nuépa) oev odnyel ce onuavtikn GBpoion Tov
QopuUaKov.

Ta enimeda TG OpacTIKNG 0VGI0G 6TO TAAGHO HETd amd elomvedUEVES BepamenTikég 0OGELG
QOPLOTEPOANG, €lval TOGO YOUNAG KOl OV AVIXVEDOVTAV (PN CULOTOIMVTOG TOAMES TEYVIKES
pétpnong. Metproelg g amékkplong tng oto ovpa. Jelyovv Tayelo amoppoOENoN TNG
eopuotepding. H péylotm tyn amékkpiong pHetd amd yopnynon 12 - 96 g
emruyyavetol péca o€ 1 - 2 ®peg amd tnv 167TVON).

ABpO1oTIKT OMEKKPLIOT] POPLOTEPOANG OO TO. OVPO HETE Omd  YOpPNYNon TS oKOVNG Yo
elomvoég (12 - 24 pg) kot dvo pope®dv aepoAdpatos (12 - 96 pg) dpopetikng cHoTaoNS
£0€1Eav OTL T0 TOGO NG POPLOTEPOANG TTOV ATOPPOPATAL AVEAVEL GE GYEON LE TN OO0

Katavour: 61 - 64% g @oprOTEPOANG CUVOEETAL LE TIG TPAOTEIVES TOV TAACUATOS (EK TV
omoiwv 10 34% Pacwd pe v arfoouivn). Ta enimeda PoplLoTEPOANG OV EMTLYYAVOVTAL
Le TG BepamenTikég 0060A0YiEG 0TO TAAGHA dEV TPOKAAOVV KOPEGHO OTa oNUEin OEGUEVONG.

Metoforiouog: H amoPoAr g @oppotepdAng mpaypotonoteitor Pacikd dio g dpeonc
yAvkovpovomoinong tov popiov. H yivkovpovomoinom s O- amoueBvurioong eivar  pia
GAAN petaforikn 0d0¢.

Anéxrkpion:H amoBol] g @oppotepOANg amd Tnv Kuklogopio @oaivetor  vo  givol
molvpaoikn. H eppavig numepiodog {ong e€optdtor amd 10  YPOVIKO  SLUGTNUO TOL
peAetdrol. Me Pdon TIg GUYKEVIPMOGELS 6TO TAGGHO 1| 0TO oipa puéypt 6, 8 1 12 dpeg
HETG TN Yopnynom omd TO OTOU0, TPocsdlopicOnke pio nulmn amofoing mepimov 2 - 3
OpOV. AToO TIPEG amEKKPIoNG amd To ovpa petald 3 kot 16 opdv petd v glomvon,
vroAoyicOnke nulon mepimov 5 wpov.

H @oppotepoéAn ko ov petaforiteg g amofaAlovion  evied®G omd TOV OPYOVIGUO.
[Tepimov T dvo Tpita piog d6oNG Amd TOL GTONATOG EREOVILOVTAL GTO OVPA KOL TO £Vl
tpito ota kOmpava. Metd amd eomvon mepimov 0 6 - 9% g ddoMg KOTA  L.O.
anekkpivetar availoiowto amd ta ovpo. H veppikr kdbapon g eoppotepding eivor 150
mL/min.

5.3 llpoxkhvikd Acdopéva Yo TNy Ac@dairero,

Otr emdpdoel; ™G QOPUOTEPOANG O HEAETEG TOEIKOTNTOG OF EMIUVEC Kol OKOLAOLG
eupaviomkav Kupiog amd To Kopdlyyelokd CUGTNUO KOl NTOV: LIEPOLULio, ToyvKapdia,
appuuieg kol pvokapdiakés PAAPeS. Ot emdpaoels avTég elval Ol YVOOTEG POPUOKOAOYIKES
EKONAMCELG TNG YOPNYNONG VYNADY d0GE®V P2-O1eyEPTOV.

[MapanpnOnke elappd peiwon ™ YOVILOTNTOG TOV appEVeV EMPOH®V HETE omd LYNAN
oLOTNATIKN £KBEGTN 0T POPUOTEPOAN).

Aev mapatnpnOnkav yovoto&ikéc emOpAoEl TG POPUOTEPOANG og N VItro kot in Vvivo
dokyaocies. IMapammpnOnke eloepd adEnon g ovyxvoTNTag EUPAVIONG KoAoNOmv
AELOPVOUATOV TOV poountpiov o€ emipveg kol moviikovs. To eavdpevo avtd Bewpeiton
Kown dpdon (class-effect) yia 6hovg tovg P2-dleyépteg, mOV TOPOTNPEITAL GTO TPOKTIKG UETA
amd HOKPAG OLPKELNG Kol EKOECT KoL YOp1yNon VYNAGY 00GEMV.



6 ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyos Exdoymv

Exooya

Movobopikn Aaxtdln 7,196mg (mov mepiéyetl mpmteiveg yAaKTog), dvudpn Aaktoln
16,792mg

KéAvpog rkawoviag: vpopeAlolin

6.2 AcopfatotnTeg

Agv gpappodletat.

6.3 Avapkela Zmng

3 xpovia.
6.4 Iowitepeg TPoPLAGEEIS KaTd TNV OLAEN TOV TPOIGVTOS

, . 0
Mn puAdocetan o€ Beppokpacio Gvo tov 25°C
dvraccetal GTNV APYIKN TOV CLOKEVAGIM, Y10 VO TPOPLAGGGETOL ATd TNV VYPAGIA.

6.5 @Yo KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTY

[MAaotwcol mepiéxteg and HPDE pe kamdxt aceaieiog to omoio mepiéyet apuypovtiko (YéAn
oMKOVNG).

1x60 oxAnpd Koyakio + (o GUCKELT EIGTVOTC.

2X60 oxAnpd Koydkio + 500 GLOKEVES EIGTVOTC.

3X60 oxAnpa Kaydxio + Tpeic CLOKEVEG EIGTVOTG.

H cvokevn elomvon|g eival Kataokevaouévn amd TAacTikd LeEpT).

[MBavév va pnv dratiBevion oty ayopd OAEG Ol GLOKELOGIES.

6.6 Odnyiec Xpiong ko Xeipiopov
Agv vapyovv €101kéG amantnoels (BA. Tuua 4.2 (tpomog xopnynong)).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
AIKAIOYXOX XHMATOX

Laboratories SMB S.A.

rue de la Pastorale 26-28

B-1080 Brussels

BéAylo

YIIEYOYNOXZ KYKAOOOPIAYX 2XTHN EAAAAA
ALLERTEC HELLAS AE

K. KAPAMANAH 74, 55134 GEXXAAONIKH
EAANAAA

8. APIOMOX AAETIAYX KYKAO®OPIAX
53495/28-9-2011



9. HMEPOMHNIA ITPQTHX 'EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX
24-8-2006

10. HMEPOMHNIA (MEPIKHX) ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY
3/2013
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